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Die Prufung der oben genannten Patentanmeldung hat zu dem nachstehenden Ergebnis gefuhrt. 
Zur AuRerung wird eine Frist von 

4 Monat(en) 

gewahrt. Die Frist beginnt an dem Tag zu laufen, der auf den Tag des Zugangs des Bescheids folgt. 

Fur Unterlagen, die der AulJerung gegebenenfalls beigefugt werden (z. B. Beschreibung, Beschreibungsteile, Patentanspruche, 
Zeichnungen), sind je zwei Ausfertigungen auf gespnderten Blattern erforderlich. Die AuRerung selbst wird nur in einfacher 
Ausfertigung benotigt. 

Werden die Beschreibung, die Patentanspruche Oder die Zeichnungen im Laufe des Verfahrens geandert, so hat der Anmel- 
der, sofem die Anderungen nicht vom Deutschen Patent- und Markenamt vorgeschlagen sind, im Einzelnen anzugeben, an 
welcher Stelle die in den neuen Unterlagen beschriebenen Erfindungsmerkmale in den ursprunglichen Unterlagen offenbart 
sind. 

In diesem Bescheid sind folgende Entgegenhaltungen erstmalig genannt (deren Nummerierung gilt auch fur das 
( } weitere Verfahren): 



Hinweis auf die Moglichkeit der Gebrauchsmusterabzweigung 

Der Anmelder einer mit Wirkung fur die Bundesrepublik Deutschland eingereichteh Patentanmeldung kann eine Gebrauchsmusteranmeldung, 
die den gleichen Gegenstand betrifft, einreichen und gleichzeitig den Anmeldetag der fruheren Patentanmeldung in Anspruch nehmen. Diese 
Abzweigung (§ 5 Gebrauchsmustergesetz) ist bis zum Ablaut von 2 Monaten nach dem Ende des Monats moglich, in dem die Patentanmel- 
dung durch rechtskraftige Zuruckweisung, freiwillige Rucknahme bder Rucknahmefiktioh erledigt, ein Einspruchsverfahren abgeschlosseh Oder 
- im Falie der Erteilung des Patents - die Frist fur die Beschwerde gegen den Erteilungsbeschluss fruchtlos verstrichen ist. Ausfuhrliche Infor- 
mationen uber die Erfordemisse einer Gebrauchsmusteranmeldung, einschlieRlich der Abzweigung, enthalt das Merkblatt fur Gebrauchsmus- 
teranmelder (G 6181), welches kostenlos beim Patent- und Markenamt und den Patentinformationszentren erhaltlich ist. 
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(1) WO 02 089 773 A2 / 

(2) EP0 326 026B1 > / / OS 

(3) EP0 322 137 Bl * ^ *W 

Die Anmeldung beansprucht ein Verfahren zur Herstellung einer wassrigen Dispersion eines 
schwer loslichen Wirkstoffs, ein Verfahren zur Herstellung von Mikropellets aus dieser 
Dispersion und ein Verfahren zur Herstellung beschichteter Mikropellets. Weitere Anspriiche 
betreffen mit einem dieser Verfahren hergestellte Mikropellets bzw. beschichtete Mikropellets 
sowie Arzneimittel, welche die Mikropellets oder die beschichteten Mikropellets enthalten. 

Formal ist zunachst zu bemerken, dass in Ahspruch 1 „Dispersionen mikronisierter Teilchen" 
durch „Dispersionen eines oder mehrerer schwerloslicher mikronisierter Wirkstoffe" zu 
ersetzen ist (vgl. Anmeldung, S. 9, Zeilen 9-14), da sonst unklar bleibt, wie der Wirkstoff in 
die herzustellenden Mikropellets gelangt. Zudem wird in Anspruch 1 zum einen von einem 
funktionellen Hilfsmittel ausgegangen, wahrend zugleich im Nebensatz von mehreren 
funktionellen Hilfsmitteln gesprochen wird („wobei diese funktionellen Hilfsmittel [...] 
vorliegen"). Weiter erwahnt der Nebensatz „die iibrigen Komponenten", die jedoch vorher ^b K \KSdL 
nicht aufgefuhrt werden. 

Die Begriffe „funktionelles Hilfsmittel zur Formung einer festeh Dispersion derartiger 
Teilchen" und „ubrige Komponenten" in Anspruch 1 sind zudem nicht hinreichend bestimmt. 
So weiB der Fachmann - ein Pharmazeut oder ein Chemiker mit einschlagigen 
pharmazeutischen Kenntnissen - nicht, ob unter „funktionelles Hilfsmittel" ein Tensid oder z. 
B. ein Bindemittel wie Polyvinylpyrrolidon zu verstehen ist. 

Die Anspriiche 7 und 14 enthalten fakultative Merkmale („insbesondere nicht wasserldslich", 
„insbesondere wasserloslich", „vorteilhaft mittels der Pulverbenetzungs- odervwW^-^ 
Dispergiermaschine" in Anspruch 7; „vorzugsweise ebenfalls im Wirbelstrom verfahren" in kJfawftri. 
Anspruch 14). Fakultative Merkmale sind jedoch in einem Anspruch nicht zulassig, da ein 
Anspruch nur die technisch notwendigen Merkmale enthalten soil. 

Druckschrift (1) offenbart ein Verfahren zur Herstellung einer festen Dispersion, bei dem aus 
einem schwer wasser loslichen Wirkstoff, z. B. Cyclosporin, einem Polymer und einem Tensid 
zunachst eine Dispersion gebildet wird, dann die Dispersion durch eine Duse in einer / 
Kammer versprliht wird, das Losungsmittel durch die Duse abgezogen wird und dadurch fein 
verteilte Partikel erhalten werden (vgl. (1), S. 16, Zeilen 27-31). Folglich ist der Gegenstand 
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des Anspruchs 1 bereits bekannt, so dass er mangels Neuheit nicht patentierbar ist. Nach 
Wegfall dieses Anspruchs sind auch in den Unteranspriichen 2 bis 6 und 8 keine 
erfinderischen Merkmale zu erkennen. 

Druckschrifl (1) offenbart auch Mikropartikel, die durch das obige Verfahren hergestellt 

werden, und Tabletten, die aus diesen Mikropartikeln hergestellt werden (vgl.. (1), S. 19, 

» 

Zeilen 14-21). Zudem iehrt Druckschrifl (1) den Fachmann, dass die Partikel mit einer 
magensaftresistenten Beschichtung uberzogen und danach zu Tabletten verpresst werden 
konnen (vgl. (1), S. 8, Zeilen 17-19). Fur das Aufbringen des Uberzugs wird auf die 
Monographien ^Remingt on's Pharm ace utical Scie nces" und „Uberzogene Arzneiformen" 
verwiesen (vgl. (1), S. 9, Zeilen 1-4). In der ^ Monographic „t)ber zogene Arzneifonnen" wird 
u. a. das Wirbelschichtverfahren genannt (vgl. Bauer, K. H. et al. (Hrsg.), Uberzogene 
Arzneiformen, Stuttgart, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 1988, S. 184-188). Folglich 
sind die Gegenstande der Anspriiche 9, 13, 14, 16 und 19 nicht mehr neu und daher nicht 
patentierbar. Nach Wegfall dieser Anspriiche sind in den Anspriichen 10 bis 12, 15, 17 und 18 
keine erfinderischen Merkmale zu erkennen. 'h£(0 lAtM ° ' A 9 #3 "O 

i^tHrvJU******: 2 % i ic?<- ft, 1-1 f% 
Neuheitsschadlich fur die Gegenstande der Anspriiche 1, 9 und 13 ist weiter die Druckschrifl / , 

(2). Druckschrifl (2) lehrt ein Verfahren zur Herstellung eines stabilen Gemischs mit einem 

Gehalt oxidationsempfindlicher Verbindungen (z. B. fettlosliche Vitamine wie Vitamin A). 

Nach diesem Verfahren wird eine Dispersion aus der oxidationsempfindlichen Verbindung, 

einem Triglycerid, einem Komplexbildner und einem Umhiillungsstoff hergestellt und diese 

Dispersion in einen Feststoff uberfiihrt. Das Gemisch hat die Form eines Granulats mit einer 

KorngroBe zwischen 100 und 600 jum (vgl. (2), Anspriiche 1, 6, 8 und 9). Die Dispersion wird 

z. B. durch Konvektionstrocknung oder Spruhtrocknung in einen Feststoff uberfiihrt, wobei 

sich der hergestellte Feststoff fur Pharmaanwendungen eignet (vgl. (2), S. 3, Zeilen 36-38 und 

S. 2, Zeilen 36-38). 

Angesichts des aus Druckschrifl (2) bekannten Standes der Technik sind zudem die 
Gegenstande der Anspriiche 14, 16 und 19 nicht erfinderisch. So offenbart Druckschrifl (2), 
dass das hergestellte Granulat mit einem weiteren Uberzug versehen werden kann (vgl. (2), &. 
3, Zeilen 41-43). Dem Fachmann ist das Beschichten mit Wirbelstromverfahren als iibliches 
Beschichtungsverfahren bekannt, so dass er es auch fur das aus Druckschrifl (2) bekannte 
Granulat anwenden wird. 



Druckschrift (3) lehrt ein Verfahren zu Herstellung einer Ibuprofen-Formulierung aus einer 
wassrigen Dispersion, die Ibuprofen, Ethylcellulose und eirien Weichmacher enthalt (vgl. (3), 
Anspruch 1 und S. 3, Beispiel 1). Diese Dispersion wird dadurch hergestellt, dass Ibuprofen- 
Pulver und Polyvinylpyrrolidon in Wasser suspendiert werden. Das eingesetzte Ibuprofen ist 
in feinpulveriger oder mikronisierterjprm (vgl (3), S. 2, Zeile 43). Zu dieser Suspension 



wird eine getrennt hergestellte Mischung aus Dibutylsebacat und Ethylcellulose in Wasser 
gegeben und danach gemischt. Folglich ist dem Fachmann die getrennte Herstellung einer 
Wirkstoff-Dispersion in Wasser und einer Hilfsstoff-Dispersion vor einer Vermischung der 



zu gelangen. Daher ist der Gegehstand des Anspruchs 7 mangels erfinderischer Tatigkeit nicht 



patentierbar. 

Bei diesem Sachverhalt kann der vorliegenden Anmeldung keine Aussicht auf Erfolg gegeben 
werden. Vielmehr muss bei weiterem Aufrechterhalten mit einer Zuriickweisung gerechnet 
werden. 

Falls eine Aufierung in der Sache nicht beabsichtigt ist, wird eine fprmlose Mitteilung uber 
den Erhalt des Bescheides erbeten. 

Priifungsstelle fur Klasse A61K 




beiden Dispersionen bekannt, so dass es fur ihn nahe liegt, zum Gegenstand des Anspruchs 7 
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